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RESUMO
Modelo do estudo: Estudo transversal nos 32 centros participantes da Rede Nacional de Pesqui-
sa Clínica (RNPC). Objetivos: Desenvolver e validar um questionário eletrônico capaz de medir
o desempenho dos centros participantes da RNPC em uma auditoria de qualidade baseada nas
Boas Práticas Clínicas (BPC). Avaliar a correlação do instrumento com o guia de inspeção em BPC
disposto na Instrução Normativa nº 4, de 11/05/09 da ANVISA (IN4/ANVISA) e verificar, por meio
do questionário desenvolvido, o desempenho dos centros participantes da RNPC, em relação ao
atendimento a requisitos de um sistema de gestão da qualidade (SGQ). Métodos: Foi aplicado um
questionário eletrônico, legitimado por uma validação de conteúdo. As questões foram agrupadas
em três domínios, infraestrutura, estrutura organizacional e processos. Os dados foram pontua-
dos de acordo com o cumprimento (1) ou não cumprimento (0) em BPC. As questões do questio-
nário foram arbitrariamente correlacionadas aos itens da IN4, atribuído (0) ponto às questões
conformes e (1) para não conforme. O índice de cumprimento para atendimento aos itens críticos
e maiores (ICCM) foi calculado para cada domínio usando a equação ICCM = 1 * (Escore IN4) +
valor total escore para dado domínio. As comparações foram feitas por teste de Kruskal-Wallis e
teste de Spermann, considerando P valor < 0,05. Resultados: O instrumento representa aproxi-
madamente 40% dos itens do roteiro de inspeção da IN4/ANVISA. A pontuação obtida com o
questionário correlaciona-se significativamente ao escore correspondente à IN4/ANVISA (r=0,95,
0,89 a 0,98, IC95%, P<0.0001). A mediana do ICCM foi menor que 75% em todos os domínios
estudados. Conclusões: O instrumento desenvolvido para medir o desempenho em BPC apre-
senta alta correlação com a IN4/ANVISA e poderia ser utilizado para auditoria interna de qualida-
de. A classificação para itens críticos e maiores definidas pela IN4/ANVISA mostrou-se muito
restritiva e necessita ser adequada a realidade dos centros de pesquisa nacionais.
Palavras-chave: Centros de Pesquisa Clínica, Gestão da Qualidade, Rede Nacional de Pesquisa
Clínica, Brasil.
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INTRODUÇÃO
Nas últimas décadas é crescente o desen-
volvimento de instruções, normativas, regulamen-
tos e diretrizes sobre pesquisa clínica, definida
como “qualquer investigação em seres humanos,
objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodinâmicos, farmacológicos, clínicos e/ou
outros efeitos de produto(s) e/ou identificar rea-
ções adversas ao produto(s) em investigação,
com o objetivo de averiguar sua segurança e/ou
eficácia”.1 A regulamentação contínua é necessá-
ria para que haja o aperfeiçoamento de mecanis-
mos que visam proteger os participantes de pes-
quisas, não sendo tolerada a carência da ética
na pesquisa e ciência.2
Cada país ou bloco comercial desenvolveu
sua própria estrutura legal para a proteção de
participantes em pesquisas. Entretanto, a maioria
dos países desenvolvidos, responsáveis pela maior
parte dos novos lançamentos de medicamentos,
adotou a Diretriz em Boas Práticas Clínicas (BPC) -
Documento E6, elaborada na Conferência Interna-
cional de Harmonização (International Conference
on Harmonisation- ICH) como documento padrão
a partir de 1996. Este documento define BPC como
“padrão de qualidade científica e ética interna-
cional para o desenho, condução, registro e relato
de estudos que envolvam a participação de seres
humanos”.3
Desde a adoção do Manual de Boas Práti-
cas Clínicas da Conferência Internacional de Har-
monização, os ensaios clínicos tornaram-se mais
complexos devido as mudanças tecnológicas e a
globalização, a fim de acompanhar essas mudan-
ças, a Diretriz E6 da ICH, considerada padrão-
ouro para BPC, sofreu uma revisão, chamada ICH
E6 (R2), em dezembro de 2016, da qual o Brasil,
por meio da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária - ANVISA passou a ser signatário.
Dentre as atualizações mais significativas
destacam-se a Gestão da Qualidade, em que o
patrocinador deve implementar um sistema de
gestão da qualidade ao longo de todo o proces-
so dos ensaios clínicos, como desenho, condu-
ção, registro, avaliação, reporte e arquivo. O sis-
tema de gestão da qualidade deve usar uma
abordagem baseada em risco, nas seguintes eta-
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pas: identificação crítica de processos e dados,
identificação de risco, avaliação, controle, comu-
nicação, análise e relatório de risco.4
O desenvolvimento científico e tecnológico,
orientado por “padrões de excelência, ética e equi-
dade, é fundamental para o aprimoramento do
Sistema Único de Saúde (SUS) e para a melhoria
da qualidade de vida da população”.4 Para aten-
der a este contexto, em 2005, o Ministério da Saú-
de (MS) e da Ciência e Tecnologia (MCT), lançaram
um edital oferecendo apoio financeiro à criação ou
consolidação de centros de pesquisa clínica vincu-
lados a hospitais universitários.5
A implantação dos 32 centros de pesquisa
clínica vinculados a hospitais de ensino das cinco
regiões brasileiras disponibilizou uma infraestru-
tura básica para o desenvolvimento de todas as
fases de ensaios clínicos, permitindo que os in-
vestigadores clínicos obtenham “conhecimentos
científicos referentes a medicamentos, procedi-
mentos ou métodos de abordagem de problemas
que afetam a saúde da população”.5
Para a pesquisa clínica o entendimento de
qualidade implica na compreensão dos requisitos
de um projeto, produto ou serviço estabelecido
pelo patrocinador, e na forma de atender às ex-
pectativas. Para isso, o centro de pesquisa deve
planejar a execução do protocolo e possuir um
plano de contingência em caso de desvios das
Boas Práticas Clínicas, assegurando a consistên-
cia dos dados, aderência ao protocolo e segu-
rança do participante de pesquisa.6
Ainda que as instâncias éticas e sanitárias
em pesquisa clínica no Brasil não exijam um certi-
ficado de gestão da qualidade para os centros
de pesquisa clínica, estes devem estar prepara-
dos para o cumprimento dos requerimentos dis-
postos na Instrução Normativa nº 20, de 02 de
outubro de 2017, que dispõe sobre procedimen-
tos de inspeção em Boas Práticas Clínicas para
ensaios clínicos com medicamentos. Esta Instru-
ção Normativa revoga a IN nº 4, de 11/05/2009
da ANVISA (IN4/ANVISA), entretanto, como a IN
20/2017 não publica um roteiro de inspeção, os
centros de pesquisa baseiam-se no roteiro dis-
ponível na IN nº 4, de 11/05/2009 que dispõe
sobre o Guia de Inspeção em BPC.
Na inspeção serão observados os itens
descritos em seu roteiro classificados como críti-
cos, maiores, menores ou informativos. A depen-
der do relatório da inspeção e da manifestação
do patrocinador, a ANVISA poderá declarar no
parecer final da inspeção que o estudo está ou
não está de acordo com às BPC.7
Como visto, na revisão das diretrizes em
BPC destaca-se a Gestão da Qualidade, desta
forma é fundamental que os centros de pesquisa
desenvolvam ferramentas para medir seu desem-
penho prévio a uma inspeção regulatória, permi-
tindo a detecção precoce e periódica de proble-
mas relacionados à execução de protocolos em
BPC. Ainda, o diagnóstico de falhas em condução
de protocolos em BPC pode permitir aos centros
a elaboração de um plano de ação para sanar
tais desvios, promovendo o aperfeiçoamento e a
melhora continua do Sistema de Gestão de Qua-
lidade (SGQ) em pesquisa clínica. Embora funda-
mentais, tais ferramentas não estão disponíveis
para a maioria dos centros da RNPC, sendo des-
conhecido que haja algum instrumento balizado
no Guia de Inspeção em BPC disponível na IN4/
ANVISA.
Portanto, o presente estudo teve como
objetivo desenvolver e validar um questionário
eletrônico capaz de medir o desempenho dos cen-
tros RNPC em uma auditoria de qualidade basea-
da nas BPC e de acordo com o guia de inspeção
publicado pela IN4/ANVISA. Ainda, utilizando, o
questionário desenvolvido, avaliou-se o desem-
penho dos centros participantes da RNPC, em
relação ao atendimento a requisitos de um SGQ.
MÉTODOS
Primeiramente foi elaborado um questioná-
rio eletrônico baseado nas BPC tendo como base
o documento E6 em BPC (ICH/GCP 1996). Não há
um questionário padrão-ouro ou modelo a ser
utilizado como comparador, portanto, foi realiza-
da uma validação de conteúdo, onde as pergun-
tas dos questionários foram independentemente
avaliadas por um grupo de cinco juízes, caracte-
rizados segundo sexo, idade, tempo de prática
em pesquisa clínica, tempo de prática em quali-
dade e titulação.
Após informados e esclarecidos sobre o
objetivo da pesquisa, os juízes foram orientados
a classificar todas as perguntas do questionário
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como válidas ou não válidas, e foi calculado um
Índice de Validação de Conteúdo.8
O questionário inicial era formado por 76
questões que foram avaliadas de forma presencial
e individual por cada profissional. Todas as ques-
tões foram discutidas com cada juiz e as obser-
vações foram registradas.
As observações de todos os juízes foram
analisadas pelos pesquisadores, e as perguntas
que apresentaram Índice de Validação de Con-
teúdo (Content Validity Index) CVI igual a 100%
foram mantidas no questionário. As perguntas
com CVI menor que 100% e maior ou igual a 80%
foram discutidas e as perguntas com CVI menor
que 80% foram retiradas do questionário ou so-
freram modificação em sua apresentação.
Após a validação, o questionário foi cons-
truído em formato eletrônico util izando o
LimeSurvey, Todos os 32 centros da RNPC foram
convidados a participar deste estudo transversal
e um Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do (TCLE) foi obtido de cada participante antes
da aplicação do questionário (Processo 3233/
2014, HCFMRP-USP). O link para preenchimento
do questionário ficou disponível para coleta dos
dados por 5 meses, a partir de setembro de 2014.
A versão final do questionário está disponível no
anexo 1.
Para análise dos dados de forma estrutu-
rada, cada item do questionário foi arbitrariamente
dividido em três domínios diferentes: Estrutura
Organizacional (E); Infraestrutura (I) e Proces-
sos (P). Os domínios foram divididos baseados
nos fundamentos e vocabulários de sistemas de
gestão da qualidade apresentado pela Associa-
ção Brasileira de Normas Técnicas, NBR ISO 9000,
2005, que define, estrutura organizacional como
conjunto de responsabilidades, autoridades e
relações entre pessoas; infraestrutura como or-
ganização sistema de instalações, equipamentos
e serviços necessários para a operação de uma
organização e processo como conjunto de ativi-
dades inter-relacionadas ou interativas que trans-
formam insumos (entradas) em produtos (saídas).
Desta forma, questões relativas a adequação de
recursos humanos como a presença de colabora-
dores ou cargos atrelados as funções pertinen-
tes à pesquisa clínica; politica institucional de trei-
namento em BPC; experiência do centro em con-
dução de protocolos de pesquisa clinica ou em
auditoria externa prévia; presença de manual de
qualidade; planos estratégico e presença de pla-
no gerencial foram computadas neste domínio.
Por sua vez, o domínio Infraestrutura for relacio-
nado com a adequação de áreas dedicadas à
execução de protocolos de pesquisa como enfer-
marias ou ambulatórios exclusivos, farmácia para
armazenamento de produto em investigação, la-
boratório para processamento, armazenamento
e envio de amostras biológicas, setor de arqui-
vamento de documentos e estrutura de apoio de
informática para registro de dados clínicos e
gerenciamento de projetos de pesquisa clínica.
Por fim, o domínio Processos foi atribuído as tra-
tativas administrativas para garantir as normas
de BPC como a presença de um Sistema de Ges-
tão da Qualidade (SGQ); certificação de labora-
tórios; presença de procedimentos operacionais
padrão de acordo com a IN4 ANVISA; documen-
tação de garantia dos cumprimentos de normas
bioéticas, confidencialidade e segurança de da-
dos; politica para tratamento de eventos adver-
sos e de violação ou desvios de protocolos e
metodologia para gerenciar ações corretivas e
preventivas. A alocação das questões do formu-
lário desenvolvido com os domínios foram harmo-
nizadas entre dois pesquisadores (GGFI e EBC),
podendo haver situações nas quais uma ques-
tão pontuasse em mais de um domínio. As even-
tuais discordâncias entre os dois autores foram
desempatadas por uma terceira pesquisadora
participante do projeto (MATC).
Os dados do questionário foram pontuados
de acordo com o cumprimento (1) ou não cumpri-
mento (0) em BPC. Cada centro recebeu um es-
core, variando de acordo com o domínio. O esco-
re máximo pontuado no questionário eletrônico
para o domínio estrutura organizacional foi de 21
pontos (Emax = 21); para Infraestrutura de 17
pontos (Imax = 17) e para processos de 32 pon-
tos (Pmax = 32), sendo o escore total 70 pontos.
As questões do questionário, baseadas no
documento E6 de BPC, foram correlacionadas aos
itens da IN4/ANVISA. Foi atribuído (1) ponto às
questões conformes e (0) para não conforme e
cada centro recebeu um escore, de forma análo-
ga a pontuação descrita acima, variando de acor-
do com o domínio. O escore máximo pontuado no
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questionário eletrônico com perguntas correlacio-
nadas aos itens da IN4/ANVISA foi (Emax= 12;
Imax = 15 e Pmax = 21), sendo o escore total 48
pontos.
Para analisar o desempenho dos centros
participantes da RNPC, em relação ao atendimen-
to a requisitos de um SGQ, foi elaborado um índi-
ce de cumprimento para atendimento aos itens
críticos e maiores, denominado ICCM (índice de
conformidade com requisitos críticos e maiores),
definido para cada domínio, como:
ICCM = Escore IN4 centro
Escore IN4 máx x 100
Os dados foram apresentados como medi-
ana e valores mínimos e máximos. Foram consi-
deradas significativas as diferenças que apresen-
taram P valor maior a 0,05 e testes bicaudais.
Para a análise de correlação entre o questioná-
rio de BPC e o desempenho na IN4/ANVISA foi
usado o teste de Spearman. As comparações
entre as variáveis de acordo com os domínios fo-
ram feitas por teste de Kruskall-Wallis, e quando
pertinente, aplicado pós-teste de Dunn. As análi-
ses foram realizadas com o uso do programa
Graphpad Prism v 6.0 (Graphpad software, Inc.,
La Jolla, CA, USA).
RESULTADOS
Dos 32 centros participantes da RNPC, 5
centros não responderam ao questionário, sen-
do um centro da região Nordeste e 4 centros da
região Sudeste. Portanto, a coleta de dados foi
concluída com um total de 27 questionários res-
pondidos, o que representa 84% dos centros
participantes da RNPC. Tabela 1
A Tabela 2 mostra a correspondência entre
a classificação das observações no Guia de Ins-
peção em Boas Práticas Clínicas de acordo com a
IN4/ANVISA e o questionário aplicado, o qual
abrangeu aproximadamente 40% das questões
dispostas no guia da IN4/ANVISA.
Tabela 1.
Centros que responderam ao questionário e regiões.
Região Número de centros Centros que responderam ao questionário
Nº %
Centro-Oeste 2 2 100
Nordeste 9 8 89
Norte 2 2 100
Sudeste 14 10 71
Sul 5 5 100
Total 32 27 84
Tabela 2.
Relação itens IN4/ANVISA e questionário eletrônico.
Classificação dos Itens Questões IN4/ANVISA Questionário Eletrônico
C 46 17
M 76 33
Me 16 3
INF 13 7
Total 151 60
Classificação de não conformidades: Criticas (C), Maiores (M), Menores (Me) e Informativas (INF) – IN4/2009 – ANVISA.
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As perguntas dispostas no questionário ele-
trônico foram abordadas de forma geral, portan-
to, alguns itens da norma se repetiram na corre-
lação com as perguntas do questionário. Também
há perguntas do questionário que não correla-
ciona-se com os itens da IN Nº 4 – ANVISA. Além
disso, a mesma pergunta do questionário eletrô-
nico poderia ter relação com mais de um item da
IN Nº 4 – ANVISA, mas para fim de pontuação, foi
considerado apenas uma questão, sendo a de
maior classificação na norma. A correlação entre
questionário eletrônico e IN4/ANVISA e os resul-
tados estão disponíveis no anexo 2.
A figura 1 mostra a correlação entre o es-
core obtido com a aplicação do questionário com
o escore observado pela aplicação da IN4/ANVISA.
A figura 2 mostra o desempenho dos cen-
tros participantes da RNPC, medido pelo índice
de cumprimento para atendimento aos itens crí-
ticos e maiores, (ICCM), para cada domínio estu-
dado. Não houve diferenças entre os valores de
ICCM dos domínios estudados [E 70 (30 –100); I
66,7 (33,3 - 91,7); P 73,3 (13,3–100); mediana
min-max, % P>0.05].
DISCUSSÃO
A coleta de dados foi concluída com um to-
tal de 27 questionários respondidos, o que re-
presenta 84% dos centros participantes da RNPC.
Percentual considerado suficiente e satisfatório
pelos pesquisadores, visto que, em média, os
questionários enviados pelos pesquisadores al-
cançam 25% de devolução9. Esta taxa de resposta
do questionário pode demonstrar o crescente in-
teresse na área, o envolvimento dos centros e o
compromisso em buscar atender o padrão de
qualidade requerido para pesquisa clínica.
Os centros de pesquisa devem buscar a ma-
nutenção da qualidade de forma continua em to-
dos os seus processos e desenvolver seu próprio
SGQ para a execução de ensaios clínicos em BPC.
Baseados nos conceitos, apresentados pela ABNT
NBR ISO 9000:2005, pelo entendimento das dire-
trizes em pesquisa e pela experiência profissional
em centros de pesquisa, concluiu-se que a estrutu-
ra organizacional, a infraestrutura e os processos
de um centro de pesquisa, devem ser abordados
de forma sistêmica, integrada, provendo atendi-
mento a requisitos e resultando em um SGQ10.
A falta de ferramentas adequadas para o
diagnóstico do estado de desenvolvimento do
SGQ em pesquisa clínica é um dos problemas para
se evoluir na melhoria contínua dos centros. A
utilização de um roteiro estruturado em auditori-
as internas, externas e inspeções auxilia o pro-
cesso de avaliação do centro sobre as melhorias
que devem ser implantadas e ressaltam que a
avaliação da qualidade em centros de pesquisa
Figura 1: Correlação entre o escore questionário com o escore
correspondente à IN4/ANVISA. Cada ponto representa um centro
da RNPC estudado (r 0,95, 0,89 – 0,98; IC95%, P<0,0001).
ICCM (%)
 E I P
Figura 2: Box plot para a distribuição do índice de cumprimento
para atendimento aos itens críticos e maiores (ICCM) de acordo
com os domínios estudados (E= Estrutura, I – infraestrutura e P =
processos). A barra representa a mediana e os intervalos os
valores mínimos e máximos.
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contribui para o atendimento das diretrizes naci-
onais e internacionais, o que auxilia a manuten-
ção da credibilidade do centro pela ótica de agên-
cias regulatórias, agências de fomento, patroci-
nadores e participantes de pesquisa11.
No presente trabalho, foi apresentado uma
ferramenta útil para a avaliação crítica dos cen-
tros, com a possibilidade de detecção de proble-
mas nos três domínios acima descritos. O questi-
onário desenvolvido foi validado no ambiente de
pesquisa clínica nacional e reflete, desta forma,
as dificuldades e particularidades de execução de
ensaios clínicos em Hospital Públicos de Ensino.
Ainda, a figura 1 mostra que existe uma forte cor-
relação entre o desempenho no questionário para
BPC com os itens inspecionados pela ANVISA e
descritos na IN4. Portanto, o instrumento desen-
volvido para medir o desempenho em BPC pode
ser utilizado para auditoria interna de qualidade
pelos centros de pesquisa clínica nacionais.
Foi observado uma alta variabilidade nos
escores de qualidade, com poucos centros próxi-
mos de atender a plenitude das exigências da
ANVISA. Nenhum centro brasileiro pertencente a
RNPC conseguiu ter o ICCM em 100%, cenário
ideal em uma inspeção. Ainda, a mediana do ICCM
ficou abaixo de 75%, o que sugere que as exi-
gências regulatórias atuais são rigorosas demais
e necessitam ser adequadas ao cenário nacional
de forma a possibilitar a evolução da pesquisa
clínica em Hospitais Públicos.
O instrumento ainda permitiu avaliar três
domínios relevantes para um SGQ: estrutura or-
ganizacional, infraestrutura e processos (figura
2). Como pode ser observado, nenhum dos do-
mínios se mostrou mais crítico que os outros. A
gestão de processos em pesquisa clínica é com-
plexa e carece de bons instrumentos para sua
condução. Entretanto, este domínio depende di-
retamente da gestão do centro de pesquisa e
sofre uma menor influência da direção do Hospi-
tal Escola, quando comparado a infraestrutura e
a estrutura organizacional. A falha neste domínio
alerta aos centros de pesquisa da RNPC que ações
conjuntas podem ser tomadas para sanar tais
problemas.
Cabe ressaltar no contexto de “qualidade
em saúde” que este não é um conceito rígido e é
considerado de certa forma complexo12. A corren-
te predominante de pensamento nesta área é
centrada na busca da qualidade total13. Neste
conceito, de acordo com Oliveira e cols (2009)14 o
foco está centrado no cliente, e, portanto, as or-
ganizações em saúde buscam satisfazer as ex-
pectativas e necessidades destes, na maioria dos
casos, usuários dos sistemas de saúde. Dentro
deste conceito, alguns autores como Burmester
(2013)15 advogam que toda a instituição deve
estar empenhada na manutenção da qualidade
e não um determinado setor ou profissional, como
um gerente da qualidade. Segundo o autor, cor-
re-se o risco de que os demais membros da insti-
tuição se ausentem da responsabilidade em man-
ter a qualidade, já que esta é atribuída a um se-
tor ou para algum profissional. Entretanto, para
pesquisa clínica, existem múltiplos clientes com
necessidades distintas. Participantes de pesqui-
sa clínica têm a expectativa de resolução de seus
problemas de saúde com alguma nova aborda-
gem terapêutica, patrocinadores esperam que os
centros atendam as BPC, pesquisadores buscam
agilidade na execução de seus protocolos e a ins-
tituição proponente zela por sua imagem de cen-
tro inovador. Este cenário torna a pesquisa clíni-
ca mais complexa ainda que a área de saúde e a
figura de um gestor de qualidade se torna crítica.
Nas respostas de nossos questionários observa-
mos que a minoria dos Centros da RNPC tem um
profissional dedicado à qualidade. Ao considerar-
mos os 27 centros participantes da RNPC que res-
ponderam ao questionário, apenas 14,8% con-
tam com a presença de um gerente de qualidade
com dedicação exclusiva para as atividades de
pesquisa clínica.
Como medida para o desenvolvimento dos
centros de pesquisa participantes da RNPC a Co-
ordenação Geral de Pesquisa Clínica (CGPC), o
Departamento de Ciência e Tecnologia (DECIT)/
MS, tem promovido competências para a atuação
profissional, no desenvolvimento de projetos de
pesquisas e na gestão de centros de pesquisas,
por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvi-
mento Institucional do Sistema Único de Saúde16.
Embora todo este incentivo em capacitação
de recursos humanos, a melhoria da infraestru-
tura e da estrutura organizacional dependem di-
retamente do investimento dos Hospitais de En-
sino ou das agências de fomento. Os Hospitais
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de ensino, particularmente os federais, tem pas-
sado por um processo de reforma de gestão por
meio da Empresa Brasileira de Serviços Hospita-
lares (EBSERH), que tem por finalidade a presta-
ção de serviços gratuitos de assistência médico-
hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnóstico e
terapêutico à comunidade, assim como a presta-
ção às instituições públicas federais de ensino ou
instituições congêneres de serviços de apoio ao
ensino, à pesquisa e à extensão, ao ensino-
aprendizagem e à formação de pessoas no cam-
po da saúde pública17.
Os centros de pesquisa têm que disputar,
neste cenário, verbas e investimentos com o SUS,
sendo claramente preteridos, uma vez que a pri-
oridade dos gestores hospitalares é a de sanar
problemas com a assistência médica. Nos últimos
anos, um número crescente de editais abertos
pelo DECIT em pareceria com o Conselho Nacio-
nal de Desenvolvimento Científico e Tecnológico
(CNPq) e a Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP) tem incentivado a realização de projetos
de pesquisa multicêntricos, por meio do Progra-
ma Pesquisa para o SUS: gestão compartilhada
em Saúde – PPSUS18.
O PPSUS tem como objetivo financiar pes-
quisas em temas prioritários para a saúde da
população brasileira, contribuir com o aprimora-
mento SUS e promover o desenvolvimento cientí-
fico e tecnológico em saúde em todos os estados
da federação18.
Entretanto, tais alíneas são muitas vezes
direcionadas a execução dos projetos, ficando os
investimentos nos centros de pesquisa em se-
gundo plano. O DECIT/MS abriu a sua última cha-
mada para a estruturação de centros de pesqui-
sa em 2005, ou seja, há mais de uma década.
Sem investimentos continuados neste setor será
difícil observar as melhorias de infraestrutura
exigidas pela IN4/ANVISA. Cria-se um cenário
paradoxal em que o órgão governamental regu-
lador aponta falhas nos centros de pesquisa pú-
blicos, sem acenar para possíveis soluções, o que
impede que o setor se desenvolva. Desta forma
é urgente que alíneas de investimento para a
estruturação e melhoria continuada dos centros
de pesquisa sejam criadas e mantidas.
Foi considerado ainda, como medida factível
com a realidade dos centros de pesquisa clínica
no Brasil, que sejam seguidos um conjunto de
procedimentos mínimos que atendam aos critéri-
os de consistência dos dados, aderência ao pro-
tocolo e sobretudo, a segurança e bem-estar dos
participantes de pesquisa. Assim, muitos dos pon-
tos avaliados como críticos ou maiores, passari-
am para oportunidades de melhoria. O trabalho
de inspeção poderia ter uma abordagem mais
educativa que restritiva e o diagnóstico dos pro-
blemas comuns aos centros da RNPC debatidos e
sanados pelo seu gestor, o DECIT /MS. Conceitos
como o aperfeiçoamento contínuo em qualidade
19 baseados em PDCA (P: planning; D: do; C:
control; A: Action) podem ser implantados como
melhoria dos processos para a garantia da ma-
nutenção da qualidade.
Como limitações para a realização deste
estudo, destaca-se a impossibilidade de verificar
localmente se as respostas obtidas dos centros
de pesquisa refletem a realidade e que não foi
possível abordar todos os itens da IN4/ANVISA.
As perguntas dispostas no questionário ele-
trônico foram abordadas de forma geral, portan-
to, alguns itens da norma se repetiram na corre-
lação com as perguntas do questionário, mas para
fim de pontuação, foi considerado apenas uma
questão, sendo a de maior classificação na nor-
ma. Também há perguntas do questionário que
não correlaciona-se com os itens da IN4/ANVISA.
Outra limitação foi a diversidade de perfis
profissionais que responderam ao questionário.
Embora inicialmente a solicitação para preenchi-
mento tenha sido enviada ao coordenador do
centro de pesquisa, sabendo que esta restrição
poderia dificultar a coleta de dados, foi informa-
do que outro funcionário do centro de pesquisa
poderia responder, o que de alguma forma, pode
causar um viés de preenchimento.
Em conclusão, o presente estudo desen-
volveu e validou um questionário de avaliação de
desempenho em BPC que pode ser utilizado como
ferramenta de diagnóstico simples para predizer
o desempenho de um centro de pesquisa frente
a inspeções da ANVISA. Os dados revelam que
os centros da RNPC apresentam um grau variá-
vel de amadurecimento do SGQ em pesquisa clí-
nica e que os centros não atingiram 75% de aten-
dimento aos itens da IN Nº 4 – ANVISA, conside-
rando itens críticos e maiores. O estudo mostra
Medicina (Ribeirão Preto, Online.) 2018;51(1):29-54 3 7
Indicadores de qualidade em centros de Pesquisa Clínica.
que os centros pertencentes a RNPC necessitam
fortalecer suas ações, particularmente no domí-
nio dos processos e da estrutura organizacional,
visando a consolidação de SGQ. Investimento
continuado do setor público e privado em
infraestrutura e recursos humanos nos centros
de pesquisa da RNPC pode auxiliar a transpor tais
dificuldades, preparando o país para um cenário
favorável para o desenvolvimento de novos me-
dicamentos, vacinas e testes diagnósticos, visto
que, a pesquisa clínica é o elo da ciência com o
setor produtivo.
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